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［摘　要］　目的　探讨参灵扶正胶囊联合高效抗逆转录病毒疗法（ＨＡＡＲＴ）治疗艾滋病病毒（ＨＩＶ）感染者或艾滋病（ＡＩＤＳ）

患者的临床疗效。 方法　将６０例 ＨＩＶ／ＡＩＤＳ患者随机分为治疗组和对照组各３０例，治疗组给予参灵扶正胶囊及

ＨＡＡＲＴ，对照组给予 ＨＡＡＲＴ，两组均治疗６个月，观察两组临床疗效、常见毒副反应发生情况、生存质量积分及其他不良反

应。 结果　治疗组有效３０例，对照组有效２９例，两组比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。治疗组治疗后生存质量积分中生

理领域、心理领域、独立性领域、总体健康状况和总体生存质量评分均较治疗前明显提高（Ｐ＜０．０５）；对照组治疗后独立性领

域、总体健康状况和总体生存质量评分与治疗前比较明显提高（Ｐ＜０．０５）；治疗后生理领域、心理领域、总体健康状况和总体

生存质量评分治疗组均高于对照组（Ｐ＜０．０５）。治疗后治疗组患者出现了恶心（或呕吐）、头痛、疲乏、眩晕、腹泻、腹胀、肝功

能异常和骨髓抑制；对照组患者出现了恶心（或呕吐）、疲乏、眩晕、腹泻、腹胀、皮疹、肝功能异常和骨髓抑制，治疗组恶心（或呕

吐）、疲乏发生率与对照组比较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。 结论　参灵扶正胶囊联合 ＨＡＡＲＴ治疗 ＨＩＶ／ＡＩＤＳ患者，能

够提高患者生存质量，减少恶心（或呕吐）、疲乏等毒副反应的发生。

［关键词］　参灵扶正胶囊；艾滋病；高效抗逆转录病毒疗法；毒副作用；生存质量
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　　高效抗逆转录病毒疗法（ＨＡＡＲＴ）是目前普遍
采用的艾滋病治疗方案［１］，能有效抑制艾滋病病毒
（ＨＩＶ）复制，但毒副作用明显，特别是在治疗初期，
给患者带来许多不适，严重者甚至会危及生命，从而
影响患者的服药依从性及生存质量。本研采用中药
参灵扶正胶囊联合 ＨＡＡＲＴ治疗 ＨＩＶ感染者或艾
滋病患者（ＨＩＶ／ＡＩＤＳ），观察患者生存质量、毒副反
应发生情况等，现报道如下。

１　临床资料

１．１　诊断标准
西医诊断标准参照《艾滋病诊疗指南》［２］中的

ＨＩＶ感染及ＡＩＤＳ诊断标准。
中医辨证标准参照《中医临床诊疗术语证候部

分》［３］、《河南省中医药治疗艾滋病常见病症辨证治
疗要点》［４］中的无症状或气虚证辨证标准。

１．２　纳入标准
符合上述诊断标准者；年龄１８～６５岁；符合免

费 ＨＡＡＲＴ标准［１］；能配合治疗，并签署知情同意
书者。

１．３　排除标准
入组前有明显的恶心（或呕吐）、头痛、疲乏、眩

晕、腹泻、腹胀、皮疹、情绪异常等症状者；合并肝、肾
疾病及其他重要脏器（如心、脑、肺、造血系统）严重
原发疾病者；已接受 ＨＡＡＲＴ或中医药治疗，或正
在参加其他药物临床试验或终止未满３个月；妊娠
或哺乳期妇女；研究人员认为不适合临床试验者。

１．４　一般资料

６０例均来自于２０１１年１－１２月广西中医药大
学附属瑞康医院关爱中心就诊的 ＨＩＶ／ＡＩＤＳ患者，
采用随机数字表法分为治疗组和对照组各３０例。
治疗组男１７例，女１３例；年龄２６～５９岁，平均
（４５．９５±５．４４）岁；ＨＩＶ感染确诊１～５１个月，平均
（２５．２３±１０．７１）个月。对照组男１８例，女１２例；年
龄２２～６１岁，平均（４６．６２±５．１７）岁；ＨＩＶ感染确
诊１～５８个月，平均（２７．６１±１０．０５）个月。两组患
者性别、年龄、病程比较，差异无统计学意义（Ｐ＞
０．０５），具有可比性。

２　方法

２．１　治疗方法

ＨＡＡＲＴ治疗［１］：两组均根据患者情况选用齐
多夫定（ＡＺＴ，每片３００ｍｇ，由东北制药厂生产，批
号１１０１０３）每次３００ｍｇ，每日２次；拉米夫定（３ＴＣ，
每片３００ｍｇ，由葛兰素史克制药有限公司生产，批

号 Ｒ５２４５１６）每次 ３００ｍｇ，每日 １ 次；奈韦拉平
（ＮＶＰ，每片２００ｍｇ，由上海迪奥赛诺生物医药有限
公司生产，批号１１０６０２）每次２００ｍｇ，前２周每日１
次，之后每日２次。或 ＡＺＴ 每次３００ｍｇ，每日２
次，３ＴＣ 每 次 ３００ｍｇ＋ 依 非 韦 伦 （ＥＦＶ，每 片

６００ｍｇ，由默沙东制药公司生产，批号１１０５０９）每次

６００ｍｇ，每日１次。
治疗组患者在 ＨＡＡＲＴ治疗基础上给予参灵

扶正胶囊（由黄芪、党参、白术、黑蚂蚁、灵芝、绞股蓝
组成，每粒０．３７ｇ，由广西中医药大学附属瑞康医院
生产，批号２０１１０１０８）每次４粒，每日３次，口服。

中药、西药间隔２ｈ服用。

两组均每３个月随访１次，观察周期为６个月。

２．２　观察指标和方法

２．２．１　观察指标及疗效标准　观察两组治疗前后
的病毒载量、ＣＤ４＋Ｔ淋巴细胞计数。参考文献［１］

及世界卫生组织（ＷＨＯ）推荐的方法［５］对两组疗效
进行评估。有效：治疗６个月后，病毒载量达到检测
不出的水平（＜５０ｃｏｐｉｅｓ／ｍｌ）；同时，ＣＤ４＋Ｔ淋巴细
胞计数＞１００个／μｌ，且不低于基线水平及用药３个
月检测最高值的５０％。无效：不能满足以上任意１
条者。

２．２．２　生存质量　选用艾滋病生存质量简表［６］对
两组患者治疗前后生存质量进行评分。

２．２．３　常见药物毒副反应　观察恶心（或呕吐）、头
痛、疲乏、眩晕、腹泻、腹胀、皮疹、情绪异常、肝功能
异常、骨髓抑制的等常见毒副反应的发生情况。

２．２．４　其他不良反应　监测尿常规、大便常规、肾
功能、心电图等其他不良反应。

２．３　统计学方法
采用ＳＰＳＳ　１３．０统计软件包进行数据处理，计

量资料用（珚ｘ±ｓ）表示，组间积分比较采用ｔ检验（符
合正态分布和方差齐性）或Ｗｉｌｃｏｘｏｎ秩和检验（不
符合正态分布和方差齐性），组内治疗前后比较用配
对ｔ检验（符合正态分布和方差齐性）或符号秩和检
验（不符合正态分布和方差齐性），百分比的比较采
用χ

２ 检验。

３　结果

３．１　两组患者临床疗效比较
治疗组有效３０例，无效０例；对照组有效２９

例，无效１例，两组比较差异无统计学意义（Ｐ＞
０．０５）。
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表１　两组患者治疗前后生存质量积分比较（分，珚ｘ±ｓ）

组别 时间 例数 生理领域 心理领域 社会关系领域 独立性领域 环境领域
精神支柱／
宗教／个人
信仰领域

总体健康状况
和总体生存
质量评分

治疗组 治疗前 ３０　 １５．９１±３．１２　 １１．８８±３．０３　 １３．５４±２．８４　 １１．９９±３．０３　 １２．０７±２．０５　１３．０５±２．６７　 １１．５４±２．７１
治疗后 ３０　 １７．８８±２．８７＊△ １６．２３±２．９３＊△１４．１１±２．７５　 １６．９２±３．２１＊ １２．２１±２．２２　１３．１９±２．７１　 １５．８９±２．６０＊△

对照组 治疗前 ３０　 １６．０１±２．６３　 １２．１７±２．７２　 １３．８７±２．６５　 １２．５４±３．１０　 １２．３０±２．１５　１２．７７±２．６３　 １１．０３±２．４９
治疗后 ３０　 １５．３７±３．０１　 １３．９１±３．１１　 １４．２２±２．２６　 １５．４６±３．０５＊ １２．６６±２．０８　１２．８８±２．５１　 １４．３８±２．７６＊

　　注：与本组治疗前比较，＊Ｐ＜０．０５；与对照组治疗后比较，△Ｐ＜０．０５

表２　两组患者常见毒副反应症状发生情况比较［例（％）］

组别 例数 恶心（呕吐） 头痛 疲乏 眩晕 腹泻 腹胀 皮疹 情绪异常 肝功能异常 骨髓抑制

治疗组 ３０　 ２（６．６７）＊ １（３．３３） ３（１０．００）＊ １（３．３３） ２（６．６７） ３（１０．００） ０　 ０　 ２（６．６７） ４（１３．３３）

对照组 ３０　 ８（２６．６７） ０　 １０（３３．３３） ２（６．６７） ３（１０．００） ５（１６．６７）１（３．３３） ０　 ４（１３．３３） ５（１６．６７）

　　注：与对照组同症状比较，＊Ｐ＜０．０５

３．２　两组患者治疗前后生存质量积分比较
表１示，治疗组治疗后生理领域、心理领域、独

立性领域、总体健康状况和总体生存质量评分均较
治疗前明显提高，差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５）；对
照组治疗后独立性领域、总体健康状况和总体生存
质量评分与治疗前比较明显提高，差异有统计学意
义（Ｐ＜０．０５）。治疗后生理领域、心理领域、总体健
康状况和总体生存质量评分治疗组高于对照组，差
异均有统计学意义（Ｐ＜０．０５）。

３．３　两组患者常见毒副反应发生情况
表２示，治疗后治疗组患者出现了恶心（呕吐）、

头痛、疲乏、眩晕、腹泻、腹胀、肝功能异常和骨髓抑
制；对照组患者出现了恶心（或呕吐）、疲乏、眩晕、腹
胀、腹泻、皮疹、肝功能异常和骨髓抑制。治疗组恶
心（或呕吐）、疲乏发生率与对照组比较差异有统计
学意义（Ｐ＜０．０５），其他症状比较差异均无统计学
意义（Ｐ＞０．０５）。

３．４　其他不良反应情况
在治疗过程中，两组均未发现明显尿常规、大便

常规、肾功能、心电图等异常及其他不良反应。

４　讨论

ＡＩＤＳ是一种尚无有效治愈办法的传染病，由
于疾病本身及来自社会的因素，ＡＩＤＳ患者不但身
体上承受着巨大的痛苦，心理上也承受着较大的压
力，因而提高患者生存质量是其基本的治疗目的之
一。有研究认为，表现患者主观感受的生存质量较

ＣＤ４＋Ｔ淋巴细胞计数、病毒载量等客观指标能更全
面的评价ＡＩＤＳ的治疗效果［７］。本研究所采用的艾
滋病生存质量简表［６］是评价 ＨＩＶ／ＡＩＤＳ患者生存
状态及疗效的重要指标之一，已被广泛应用。该量

表涵盖了生存质量的６个领域以及１个评价总体健
康状况和总体生存质量的评分，其中有５个方面是
专门针对 ＨＩＶ／ＡＩＤＳ患者制定的。经６个月治疗，
发现治疗组在生理领域、心理领域、总体健康状况和
总体生存质量评分高于对照组，提示参灵扶正胶囊
联合 ＨＡＡＲＴ治疗改善患者生存质量情况优于单
纯进行 ＨＡＡＲＴ。这可能与中医通过辨证论治，对
机体整体调节，能改善患者的症状，减轻抗病毒药物
的毒副作用，从而提高患者的生存质量［８－９］有关。
中医认为，气虚是ＡＩＤＳ的基本病机，疫毒侵犯

人体，正气受损，精气不足，气血亏虚［１０］。开展

ＨＡＡＲＴ治疗时，药物毒性与疫毒可共同作用进一
步损伤人体气血阴阳，导致脏腑尤其是脾胃肾功能
紊乱，阴阳气血失调。若脾虚不运，湿阻中焦，或湿
热郁结、肝郁脾虚则可出现恶心呕吐、腹胀腹泻等症
状；若阴血不足，脾肾双亏或气虚血脉瘀阻则可出现
疲乏、眩晕等症状；若心气虚不足，心神不宁，则可出
现焦躁、失眠、多梦等情绪异常症状；若肝经风火，湿
热蕴结，则可出现皮疹［１１］。治宜扶正固本，健脾益
气，养血安神，清热祛毒。
本研究使用的参灵扶正胶囊是由四君子汤加减

而来，方中党参、黄芪、白术健脾益气，使气旺而血
生，白术味甘温而苦，能燥湿利水；黑蚂蚁、灵芝滋补
肝肾，补益气血；灵芝性味甘平，归心、肝、脾、肺、肾
五经，亦能宁心安神；绞股蓝益气健脾，兼清热解毒
的功效。现代药理研究发现，方中诸药能通过刺激
淋巴细胞促进其增殖、调节Ｔ淋巴细胞比例或增强
巨噬细胞吞噬功能等方式增强人体免疫功能［１２－１５］。
黄芪、党参、白术能调整胃肠运动［１６－１７］，灵芝、绞股
蓝具有保肝护肝作用［１８－１９］。因而治疗组在减少恶
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心（或呕吐）、疲乏发生方面优于对照组，进一步提示
参灵扶正胶囊通过能减轻部分抗病毒药物的毒副作

用而提高患者生存质量。
此外，本研究还提示中、西药间隔２ｈ服用，对

抗病毒疗效并无不良影响。由于本研究样本量少，
观察时间短，结果可能有一定的局限性，尚需进一步
研究。
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（收稿日期：２０１３－０５－０７；修回日期：２０１３－０７－２２）

［编辑：叶　晨
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第十三次中医妇科学术大会征文暨妇科分会换届改选会议通知
由中华中医药学会主办，中华中医药学会妇科分会承办的“第十三次中医妇科学术大会”，拟定于２０１３年１１月在

贵州省贵阳市举行，届时将进行妇科分会换届改选。现将有关事宜通知如下。

一、征文内容：１．名老中医对月经病中医诊疗思路及学术经验；２．月经病中医诊疗优势及特色疗法；３．新技术、新
疗法在诊治月经病中的应用及最新研究进展；４．历代医家对月经病论述文献挖掘与整理。５．坤泰胶囊临床应用及安
全性研究；６．坤泰胶囊组方分析及药理作用机制。

二、征文要求：１．论文论点明确，数据可信，具有实用性、创新性。２．全文不超过４　０００字，并提供２００字以内中文
摘要。３．截稿日期：拟定２０１３年７月３０日。

征文一经选用，即收入学术大会论文集，颁发中华中医药学会论文证书，并通知作者出席会议，经考核合格授予国
家级继续教育Ⅰ类学分。届时将评选优秀论文，颁发“坤泰杯”一、二、三等奖。热烈欢迎中医妇科、中西医结合妇科及
其他相关学科领域临床、教学及科研人员踊跃投稿！

通讯地址：湖南省长沙市雨花区韶山中路１１３号湖南中医药大学３０号信箱，４１０００７，联系人：刘丹卓
电话：１３７８７１３２５２１，传真：０７３１－８５３８１１６９，电子邮箱：ｆｋｆｈ１８９＠１６３．ｃｏｍ，网址：ｈｔｔｐ／／ｗｗｗ．ｚｈｚｙｙｆｋｗ．ｃｏｍ

·６５６１· 李璇等 参灵扶正胶囊联合高效抗逆转录病毒疗法治疗艾滋病病毒感染者或艾滋病患者６０例 ２０１３年第１９期


